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【摘要 】 背景 2014 年 底 , 国家 中 医药 管理 局 政策 法 规 与 监督 司 开展 中 医 临 床 诊疗 指南 制 修订 工作 , 对 中 医 领域 13 
> 个 专科 领域 的 240 项 中 医 临 床 诊疗 指南 项 目 进行 制 修订 ， 中 华中 医药 学 会 承担 本 部 分 工作 。 目 的 为 了 解 中 医药 领 
.> 域 临床 诊疗 指南 制 修订 现状 ， 从 方法 学 角度 对 项 目 组 工作 中 存在 的 问题 进行 分 析 并 给 出 建议 ， 本 项 目 组 对 中 华中 医 


轨 药学 会 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 项 目 组 进行 调研 。 方法 调研 采用 电子 问卷 方式 ， 从 中 医 临床 诊疗 指南 认识 部 分 、 


QJ] 指南 在 临床 实践 中 具有 重要 的 指导 意义 ， 多 数 项 目 组 在 指南 制 修订 时 注重 循 证 方法 学 应 用 ， 


CD 指南 制 修订 与 工作 流程 部 分 、 指 南 制 修订 工作 重点 问题 和 关键 环节 部 分 、 指 南 实施 推广 和 应 用 情况 、 指 南 制 修订 工 
家 作 情况 整体 调研 部 分 等 几 个 方面 开展 问卷 调查 ， 调 研 时 间 为 2020 年 6 月 至 2020 年 12 月 。 调 研 完成 后 对 结果 进行 
GD 数据 汇总 与 描述 性 分 析 。 结 果 本 次 调研 最 终 共 收回 有 效 问 卷 198 份 ， 调 研 结果 提示 多 数 项 目 组 认为 中 医 临 床 诊疗 
区 司 时 ， 各 项 目 组 在 制 修 
CN 订 工作 中 也 遇 到 了 一 些 问题 和 困难 。 结 论 建议 今后 重视 指南 制 修订 工作 ， 加 大 相关 资金 支持 ， 各 工作 组 在 中 医 临 


< 床 诊疗 指南 制 修订 过 程 中 ， 需 要 有 方法 学 专家 全 程 参与 并 把 控 质量 ;增加 循 证 医学 与 临床 诊疗 指南 制定 相关 培训 ; 


二 ”严格 遵循 最 新 技术 方案 与 方法 学 流程 ;注重 指南 内 容 质量 、 关 注 指南 宣传 与 实施 情况 ， 并 及 时 更 新 ; 在 指南 制 修订 


:二 过 程 中 注意 体现 中 医药 诊疗 特色 ， 以 临床 实用 、 适 用 为 目标 ， 以 期 提高 中 医 临床 诊疗 指南 质量 ， 促 进 中 医药 更 好 地 


全 服务 于 人 民 健 康 。 
C 【关键 词 】 指 南 ， 中 医药 ， 指 南 制 修订 ， 方 法 学 
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【 Abstract] Background At the end of 2014, the Department of policies, regulations and supervision of the State 
Administration of traditional Chinese Medicine carried out the preparation and revision of clinical diagnosis and treatment 
guidelines of traditional Chinese medicine, and made progress in 240 clinical diagnosis and treatment guidelines of traditional 


Chinese medicine in 13 specialized fields. The Chinese society of traditional Chinese medicine undertakes this part of the 


work. Objective In order to understand the current Situation of the preparation and revision of clinical diagnosis and treatment 
guidelines in the field oftraditional Chinese medicine, analyze the problems existing in the work of the project team from the 
perspective ofmethodology and give suggestions, this project team conducted research on the preparation and revision project 
team of clinical diagnosis and treatment guidelines of traditional Chinese medicine of the Chinese Academy of traditional 
Chinese medicine. Methods The survey was conducted by electronic questionnaire from the aspects of understanding of 
clinical diagnosis and treatment guidelines of traditional Chinese medicine, formulation and revision of guidelines and 
workflow, key issues and key links of the formulation and revision of guidelines, 1mplementation, promotion and application 
of guidelines, and overall survey of the formulation and revision of guidelines. The survey time was from June 2020 to 
December 2020. After the completion of the survey, the results were summarized and descriptive analysis. Results A total of 
198 valid questionnaires were finally collected in this survey. The survey results suggest that most project teams believe that 
the clinical diagnosis and treatment guidelines of traditional Chinese medicine have important guiding significance in clinical 
practice. Most project teams pay attention to the application of evidence-based methodology in the preparation and revision 
of the guidelines. At the same time, each project team also encountered some problems and difficulties in the preparation and 
revision of the guidelines. Conclusion It is suggested that attention should be paid to the preparation and revision of the 
guidelines in the future, and relevant financial support should be increased; During the preparation and revision of clinical 
diagnosis and treatment guidelines of traditional Chinese medicine, all working groups need to have methodological experts 
participate in the whole process and control the quality; Increase training on evidence-based medicine and the formulation of 
clinical diagnosis and treatment guidelines; Strictly follow the latest technical solutions and methodological processes; Pay 
attention to the quality of the guide content, pay attention to the publicity and implementation of the guide, and update it in 
) time; During the preparation and revision of the guidelines, we should pay attention to the characteristics of traditional Chinese 
medicine diagnosis and treatment, and aim at clinical practicality and applicability, in order to improve the quality of clinical 
; diagnosis and treatment guidelines of traditional Chinese medicine and promote traditional Chinese medicine to better serve 
people's health. 
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1 现状 与 背景 
临床 实践 指南 ( Clinical practice guidelines，CPGs) 是 医疗 卫生 标准 化 的 重要 组 成 部 分 ， 作 为 医学 临床 实践 中 重要 


s 的 指导 性 文件 ， 对 于 规范 疾病 诊疗 实践 、 提 高 医疗 服务 质量 具有 非常 重要 的 意义 4。 循 证 指南 ( Evidence based 


”guideline) 是 在 全 面 收集 临床 证 据 的 基础 上 ， 基 于 循 证 医学 的 方法 学 原则 确定 指南 中 的 临床 指导 意见 B]。 目 前 ， 采 用 
循 证 方法 制定 指南 已 经 成 为 国际 临床 实践 指南 制定 的 主流 趋势 与 共识 外 ， 作 为 中 医药 标准 化 进程 的 重要 环节 ， 基 于 
循 证 方法 的 中 医 临床 指南 制定 与 修订 工作 已 进展 多 年 。 

2014 年 底 ， 国 家 中 医药 管理 局 政策 法 规 与 监督 司 开展 中 医 临 床 诊疗 指南 制 修订 工作 ， 对 中 医 领 域 13 个 专科 领 
域 的 240 项 中 医 临 床 诊疗 指南 项 目 进行 制 修订 (其 中 修订 140 项 ， 制 定 100 项 ) 癌 。 指 南 的 潜在 获 益 取决 于 指南 本 身 
质量 高 低 ， 如 此 大 体 量 的 指南 制 修订 工作 对 保障 和 提高 指南 质量 提出 了 更 高 要 求 ， 而 中 医 临 床 诊疗 指南 制定 和 修订 
工作 同时 也 面临 着 诸如 高 质量 临床 证 据 数量 不 足 、 缺 少 适 合 于 中 医药 领域 的 方法 学 工具 、 中 医药 疗效 评价 体系 不 完 


善 等 较 大 的 挑战 。 
| 修订 项 目 组 前 期 在 指南 制 修订 工作 过 程 的 实际 情况 ,特别 是 各 指南 制 修订 项 目 组 成 员 在 指南 制 


为 调查 各 指南 币 
修订 过 程 中 的 真实 想法 与 意见 ， 以 明确 指南 制 修订 过 程 中 的 实际 问题 ， 同 时 也 为 下 一 步 完 善 中 医 临床 诊疗 指南 制 人 
订 工 作 提供 参考 ， 团 队 基于 中 华中 医药 学 会 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 总 结 工 作 开展 本 次 问卷 调研 。 本 次 调研 由 在 充 
分 发 掘 指南 制 修订 工作 的 真实 状况 ， 梳 理 其 中 存在 的 现实 问题 ， 以 期 对 后 续 指 南 制 修订 工作 的 流程 建设 、 方 法 控制 
与 质量 优化 提供 坚实 的 数据 支撑 与 方向 引导 ， 进 一 步 提 升 中 医 临 床 诊疗 指南 制 修订 工作 的 科学 性 、 稳 定性 ， 优 化 指 
南 项 目的 循 证 方法 学 质量 与 临床 实践 应 用 情况 。 

2 调研 对 象 与 方法 
2.1 调研 对 象 与 调研 时 间 

本 次 调研 以 中 华中 医药 学 会 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 项 目 组 为 调研 对 象 ， 每 个 项 目 组 填写 一 份 问卷 ,汇集 项 目 

组 整体 意见 。 调 研 时 间 为 2020 年 6 月 至 2020 年 12 月 。 
2.2 调研 方法 
本 次 调研 采用 问卷 星 电 子 问卷 的 方式 ， 通 过 中 华中 医药 学 会 工作 文件 的 方式 下 发 通知 至 各 项 目 组 进行 调查 ， 网 


RY 


入- 诊疗 指南 依旧 存在 覆盖 
3.3 指南 制 修订 程序 和 方法 学 应 用 方面 

在 指南 制 修订 程序 方面 , 99.49% 的 项 目 组 
进行 制 修订 工作 ， 且 31.82% 的 项 目 组 全 程 有 


S 
© 


OG) 用 ， 非 常熟 悉 的 项 目 组 占 58.59%， 


© 


GN 
OO 
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络 端 收取 调查 结果 。 
2.3 调研 问卷 设计 


30 个 结构 化 问题 ， 
2.4 资料 分 析 方 法 
使 用 Microsoft Office Excel 2019 软件 i 


围绕 调研 主题 ， 问 卷 内 容 包 括 5 大 方面 : 对 中 医 临 床 诊疗 指南 认识 、 指 南 
订 工 作 重 点 问题 和 关键 环节 、 指 南 实 施 推 广 和 应 用 情况 、 指 南 制 修订 工作 情况 整体 调研 。 
4 个 开放 性 问题 。 完 整 问卷 见 附件 


进行 整理 归纳 和 数据 收集 ， 并 做 描述 性 分 析 。 


3 结果 与 分 析 


3.1 调研 对 象 基本 情况 


本 次 调研 工作 的 调研 对 象 为 临床 诊疗 指南 制 修订 


行 数据 管理 。 问 卷 调查 结束 后 ， 由 


1。 
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判 修订 程序 和 方法 学 应 用 、 指 南 制 修 


问卷 为 半 结 构 化 设计 ， 共 


两 名 独立 的 工作 人 员 对 问卷 调查 结果 


项 目 组 《后 文 简 称 为 项 目 组 )， 共 198 个 项 目 组 参与 了 此 次 调 


目 所 在 学 科 领 域 词 频 图 见 图 1， 参 与 本 次 调研 的 指南 人 
3.2 对 中 医 临 床 诊疗 指南 认识 方面 
在 对 中 医 临床 诊疗 指南 的 整体 认识 上 , 74.24% 的 ] 


研 。 填写 问卷 的 人 员 均 为 中 华中 医药 学 会 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 项 目 组 成 员 ， 内 容 要 求 整个 项 目 组 进行 审核 。 项 


判 修订 项 目 组 以 中 医 内 科学 领域 居多 。 


血 不 广 、 临 床 应 用 情况 不 佳 等 


] 硕 目 组 认为 中 医 临床 诊疗 指南 对 临床 实践 是 非常 重要 的 , 95.96% 
的 项 目 组 认为 中 医 临床 诊疗 指南 是 可 以 指导 临床 实践 活动 的 , 93.43% 项 目 组 成 员 会 在 临床 诊疗 过 程 中 使 用 指南 作为 
5 重要 的 参考 依据 。 但 是 ， 大 多 数 的 项 目 组 (94.45%) 都 认为 本 领域 内 依然 需要 更 多 的 中 医 临床 诊疗 指南 ， 中 医 临床 


现状 。 


方法 学 专家 把 控 


度 和 质量 。 对 于 指南 人 


人 员 按照 中 华中 医药 学 会 中 医 临 床 诊疗 指南 制 修订 技术 方案 与 方法 学 
判 修订 过 程 中 的 相关 方法 学 应 
40.4% 了 解 部 分 内 容 ， 不 太 了 解 和 完全 不 了 解 的 占 1.01%。 项 目 组 中 方法 学 专家 
/团队 的 参与 程度 , 有 99.4% 的 项 目 组 有 方法 学 专家 /团队 参与 ,其 中 全 程 参与 的 
值得 注意 的 是 , 虽然 方法 学 专家 /团队 参与 指南 制定 工作 , 但 仍 存在 10.61% 的 项 目 
证 据 评 价 、 专 家 会 议 等 环节 不 是 由 专业 的 方法 学 团队 参与 或 主导 完成 。 对 于 方法 学 内 容 的 新 进展 ，81.82% 的 人 员 表 


占 56.06%, 部 分 步 又 参与 的 占 43.43%。 
组 指南 制 修订 过 程 中 的 文献 检索 、 


广 示 会 关注 方法 学 内 容 的 新 进展 并 积极 参加 新 方法 学 培训 ， 学 习 最 新 的 方法 学 ，15.66% 的 人 员 认 为 临床 工作 太 忙 ， 没 


有 时 间 关 注 。 


> 3.4 指南 制 修订 工作 重点 问题 和 关键 环节 方面 


n 


ch 


Figure 1 


100.00% 


卓 中 医药 临床 诊疗 指南 制 修订 过 程 


的 难点 


图 1 中 医药 临床 诊疗 指南 制 修订 难点 汇总 图 


summary of difficulties in the preparation and revision of medical clinical diagnosis and treatment guidelines 


在 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 过 程 中 ， 工 作 组 认为 难点 主要 集中 于 缺乏 高 质量 临床 研究 证 据 支 持 〈89.39%)、 缺 
乏 符 合 中 医药 特点 的 方法 学 工具 (70.2%)》、 临床 分 型 标准 难以 统一 (66.16%)、 方 药 选择 与 用 量 无 固定 标准 (60.61%) 


等 几 方面 ( 见 图 1)。 
针对 指南 制 修订 时 提出 的 所 有 临床 问题 ， 


为 有 高 达 30% 以 上 的 临床 问题 缺乏 文献 证 据 《〈 见 图 2 


缺乏 文献 证 据 是 大 多 数 项 目 组 都 遇 到 的 难题 ， 超 过 半数 的 项 目 组 认 


)， 由 此 可 见 临 床 高 质量 证 据 不 足 仍 是 目前 中 医 临床 诊疗 指南 
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制 修订 的 难点 之 一 。 另 外 ， 适 合 中 医药 学 科 特 点 的 方法 学 工具 寥寥 可 数 ， 也 是 影响 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 的 一 
个 因素 。 


缺乏 文献 证 据 的 临床 问题 在 所 有 临床 问题 中 的 占 比 


占 比 70% 及 以 上 ， 
5,05% 


占 比 30% 及 以 下 ， 


占 比 30~50%, 35.35% 


图 2 缺乏 文献 证 据 的 临床 问题 占 比 
Figure 2 proportion of clinical problems lacking literature evidence 
调研 发 现 ，88.89% 的 项 目 组 认为 针对 中 医 临 床 诊疗 指南 的 质量 评价 ， 应 当 制 定 符合 具有 中 医药 特色 的 质量 评价 
5 工具 ， 确 保质 量 评价 具有 针对 性 ， 而 8.08% 的 项 目 组 认为 可 以 使 用 国际 公认 的 质量 评价 标准 ， 以 利于 指南 在 临床 的 
入 推广 。 
CD 3.5 指南 实施 推广 和 应 用 情况 方面 
对 于 推广 与 应 用 情况 是 否 符合 预期 的 问题 ，71.3% 的 项 目 组 认为 符合 预期 ， 推 广 应 用 情况 比较 好 ， 有 具有 很 好 的 
@ 指导 作用 ，26.77% 项 目 组 认为 需要 加 强 推广 工作 ， 只 有 2% 的 项 目 组 认为 脱离 预期 、 推 广 应 用 程度 需要 大 力 加 强 。 
@) 调研 发 现 ， 临 床 医师 认为 指南 推广 应 用 的 难点 在 于 指南 宣传 不 到 位 (87.37%)、 指 南 未 能 达成 统一 共识 (33.33%)、 
指南 推荐 的 内 容 与 临床 实际 不 符 (19.7%)、 指 南 推荐 的 内 容 缺 乏 可 信和 度 (15.66%)、 指 南 制 定 者 的 权威 性 不 够 (15.15%) 
GN 等 。 
@ 3.6 指南 制 修订 工作 情况 整体 调研 方面 
绝 大 多 数 〈96.97%) 项 目 组 表示 ， 在 指南 制 修订 的 过 程 中 投入 了 大 量 的 人 力 、 物 力 、 精 力 等 资源 ， 起 草 工作 大 
.三 于 两 年 的 占 比 高 达 70.2%， 其 中 文献 研究 和 前 期 准备 阶段 持续 5 个 月 及 以 上 的 项 目 组 达到 74.25%。 
>< 4 讨论 与 建议 
自 2014 年 中 医药 标准 制 修订 工作 任务 下 达 以 来 , 各 项 目 承 担 单位 、 项 目 组 陆续 开展 了 指南 制 修订 的 具体 工作 ， 
三 积累 了 许多 实际 经 验 。 现 结合 中 医药 标准 制 修订 工作 和 此 次 调研 结果 ， 总 结 如 下 : 
0 4.1 本 次 指南 制 修订 工作 方法 亮点 与 存在 的 问题 
4.1.1 重视 循 证 方法 学 ， 但 实际 工作 中 方法 学 专家 参与 程度 有 待 加 强 
作为 权威 的 临床 实践 指导 性 文件 ， 指 南 制定 程序 和 方法 的 规范 严谨 与 其 内 容 质 量 直 接 相 关 。 中 医 临床 诊疗 指南 
和 为 团体 标准 的 一 种 形式 ， 为 规范 中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 程序 和 方法 ， 中 华中 医药 学 会 按照 上 级 单位 有 关 文 件 和 
团体 标准 制定 要 求 , 组织 起 草 了 《中 医 临 床 诊疗 指南 制 修订 技术 要 求 》 要 求 各 项 目 组 参照 执行 。 因 此 ， 本 次 指南 制 
网 订 工 作 中 大 多 数 项 目 组 在 制 修订 指南 的 过 程 中 ， 都 比较 重视 指南 制 修订 程序 和 循 证 方法 学 应 用 ， 且 遵循 最 新 技术 
要 求 ， 指 南 制 定 者 、 临 床 专家 和 工作 组 成 员 对 方法 学 的 认识 也 随 着 循 证 医学 的 应 用 而 逐渐 加 深 。 调 研发 现 ， 在 实际 
工作 中 ， 虽 然 绝 大 多 数 项 目 组 有 方法 学 专家 参与 ， 但 全 程 参与 的 项 目 组 占 比 不 到 六 成 ， 仍 有 较 大 空间 。 
根据 既往 工作 经 验 ， 方 法 学 专家 参与 程度 对 指南 方法 学 质量 有 较 大 影响 。《 柳 叶 刀 》 杂 志 曾 发 表 《 临 床 医 生还 是 
方法 学 专家 应 该 撰写 临床 指南 ? 》 四 一文， 指出 任何 一 方 单独 制定 都 有 局 限 性 ， 临 床 医生 虽 熟 悉 临 床 情 况 ， 然 而 对 
于 检索 与 评价 证 据 方面 缺乏 时 间 和 技能 ， 方 法 学 专家 则 可 以 有 效 协助 临床 医生 收集 和 分 析 证 据 ， 并 避免 商业 利益 对 
指南 潜在 的 影响 四 ， 但 方法 学 专家 对 临床 专科 情况 掌握 存在 不 足 。 
此 外 ， 多 数 指南 起 草 组 反馈 指南 制 修订 方法 学 相关 塔 训 形式 较为 单一 ， 主 要 以 现场 讲座 和 经 验 分 享 两 种 形式 为 
主 ， 而 对 于 制 修订 过 程 中 的 具体 操作 方法 、 实 际 应 用 等 内 容 ， 项 目 组 反映 也 应 当 加 强 培训 。 指 南 制 修订 过 程 中 可 能 
遇 到 的 问题 ,项目 组 往往 在 实践 中 才 会 发 现 难 点 和 疑点 ， 现 行 方 法 学 培训 过 程 中 缺乏 实践 操作 练习 、 缺 乏 有 针对 性 
地 教学 内 容 、 没 有 及 时 更 新 等 问题 值得 关注 。 
4.1.2 应 用 AGREEIT 进 行 指南 方法 学 质量 评价 ， 关 注 中 医药 领域 特殊 性 
随 着 现行 指南 数量 增加 , 临床 医师 对 指南 质量 和 可 信 程 度 进行 评价 产生 一 定 需 求 , 目前 国际 上 普 裔 使 用 2010 年 
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面 ，23 个 条 目 ， 且 建议 在 实施 订 
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行 指南 质量 评价 。 基 于 指南 制定 方法 与 过 程 透明 程度 等 参考 因素 , AGREE I 共 设置 6 个 方 


F 价 的 过 程 中 ， 最 好 由 4 位 (及 以 上 ) 评估 员 进 行 操作 ， 以 保证 评价 结果 客观 。 


指南 制 修订 工作 中 ， 多 数 项 目 组 都 较为 重视 指南 质量 评价 ， 且 学 习 使 用 AGREE II 评价 工具 。 指 南 制 修订 之 初 


注 质量 评价 工作 ， 有 助 于 规范 整个 指南 制 修订 工作 流程 ， 提 前 避免 可 能 出 现 的 问题 ， 一 定 程度 上 可 以 提高 指南 


二 


中 医药 领域 指南 在 制定 、 临 床 使 ) 


医 古籍 文献 如 何 应 用 、 


于 


的 适用 性 和 临床 应 用 情况 


的 相关 评 


再 医 临床 医师 使 用 困难 等 。 有 许多 项 目 组 提出 ， 
量 评价 体系 ， 考 虑 中 医药 辨证 论 治 ， 将 临床 应 用 验证 纳入 评价 体系 。 目 
介 和 建立 中 医药 临床 实践 指南 评价 体系 外 等 工作 ， 值 得 指南 制定 者 们 关注 。 


4.1.3 对 指南 宣 贯 与 推广 实施 关注 度 不 足 


4.2 具体 建议 和 方法 


床 


医生 等 目标 人 群 知晓 率 较 低 、 指 南 临 床 应 用 


等 方面 具有 特殊 性 ， 例 如 辨证 分 型 如 何 统一 、 方 药 及 剂量 如 何 灵活 使 用 、 


评价 中 医 指南 应 当 使 用 符合 中 医药 特色 


本 次 
便 关 
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中 
的 质 


前 ， 已 有 研究 人 员 开 展 了 中 医 临 床 实践 


目前 ,一 些 指 南 制 定 者 将 指南 制 修订 完成 视 作 项 目 终 点 ， 而 对 指南 后 续 的 宣 贯 与 推广 实施 关注 度 不 高 ， 投 
间 精 力 较 少 ， 因 而 导致 临 
南 更 新 、 改 进 等 工作 难以 落实 。 指 南 的 价值 要 体现 在 指导 临床 实践 活动 ， 需 要 应 用 于 临床 ， 指 导 医 师 在 临床 中 i 


不 佳 、 使 用 困难 等 问题 。 同 时 ， 也 使 后 


指南 


入 时 
续 指 


行 


决策 ， 维 护 患 者 权益 ， 解 决 患者 诉求 ， 对 指南 宣 贯 推广 的 关注 度 使 指南 无 法 真正 发 挥 其 临床 应 用 价值 。 


4.2.1 重视 指南 制 修订 工作 ， 加 大 相关 资金 支持 力度 ， 提 升 制定 过 程 透明 度 


的 国家 或 公益 资金 支持 。 一 项 调查 研究 显示 ，2018 年 我 国 发 布 或 发 表明 


过 程 中 在 一 定 程度 上 产生 潜在 的 利益 冲突 ; 同时 也 可 能 使 相关 工作 3 
制定 者 并 未 对 其 利益 冲突 进行 科学 的 声明 和 管理 ， 这 使 得 指南 制定 的 透明 度 降低 。 因 而 建议 有 关 部 门 重视 中 医 
诊疗 指南 制 修订 工作 ， 将 参与 指南 等 中 医药 标准 制 修订 工作 的 人 员 给 予 政 策 支 持 ， 纳 入 职称 评审 范围 ， 提 高 临 
师 积 极 性 ， 设 立 中 医药 标准 化 专项 资金 ， 加 大 对 标准 化 工作 的 长 期 支持 力度 ， 莹 励 设立 中 医药 标准 化 公益 基金 ， 引 


“指南 制定 公开 和 透明 度 。 


金 来 源 ， 其 中 多 数 资金 来 源 于 国家 自然 科学 基金 及 国家 重点 研发 计划 专 


~ 从 本 次 调查 结果 来 看 ， 指 南 制 修订 工作 仍 有 诸多 完善 空间 。 虽 然 近 20 年 来 我 国 发 布 和 发 表 指 南 的 数量 连 
长 ， 但 是 相 较 于 发 达 国家 ， 行 业内 从 业 人 员 对 指南 的 重视 程度 、 应 用 广泛 性 仍然 存在 不 足 ， 当 前 业内 依然 缺乏 稳定 


的 临床 指南 中 ， 仅 有 27.17% 的 指南 报告 
项 基金 90。 经 费 不 足 将 导致 指南 项 目 组 


开展 困难 。 另 一 方面 ,在 中 国 ， 超 过 八成 的 


导 社 会 资金 支持 中 医药 发 展 。 同 时 督促 指南 制定 者 完善 利益 冲突 的 声明 


三 4.2.2 方法 学 专家 全 程 参与 并 把 控 质量 


包括 WHO、SIGN、NICE 在 内 的 多 个 
的 可 靠 性 、 可 实施 性 和 代表 
作 组 组 建 时 除了 临床 医学 相关 人 员 【 如 医生 、 护 理 人 员 、 药 剂 师 、 康 复 医师 等 )， 也 要 吸纳 相关 领域 专家 ， 例 


和 管理 机 制 ， 以 提高 指南 制定 独立 性 ， 


国际 指南 制定 组 织 都 建议 指南 工作 组 成 员 履 盖 多 学 科 人 员 ， 以 确保 指南 
性 00。 中 华中 医药 学 会 《中 医 临床 诊疗 指南 制 修订 技术 要 求 〈 试 行 )》59 中 指出 ， 指 南 


年 增 


了 资 
制定 
指南 
临床 
床 医 


增加 


如 指 


“95 南 编制 相关 的 方法 学 专家 、 临 床 流行 病 学 专家 、 文 献 学 专家 、 统 计 学 专家 、 卫 生 经 济 学 专家 等 。 指 南 制 修订 方法 不 


” 当 则 可 能 导致 推荐 意见 不 可 靠 甚 至 错误 ,4 
因而 ， 制 修订 流程 的 严谨 规范 在 一 定 程度 上 可 体现 指南 质量 、 


量 对 提升 指南 质量 具有 重要 作用 。 
在 本 次 指南 制 修订 工作 问卷 调查 中 ，95% 以 上 的 项 目 有 方法 学 专家 
指南 制定 过 程 中 ， 临 床 问题 PICO 化 、 现 有 指南 的 检索 与 评估 、 系 统 评 


参与 ， 但 全 程 参与 工作 组 的 比例 还 不 够 
价 的 制作 与 报告 、 证 据 GRADE 分 级 等 


步骤 对 循 证 方法 学 技能 的 要 求 较 高 ， 且 中 医 指南 更 是 具有 其 独特 的 方法 学 复杂 境况 ， 目 前 我 国 中 医药 领域 循 证 
学 人 才 数 量 较 少 ， 临 床 专家 及 年 轻 医 务 人 员 能 够 知晓 并 熟练 掌握 循 证 方法 学 的 比例 也 不 高 ， 因 而 ， 方 法 学 专家 


指南 工作 组 成 员 能 够 全 程 参与 制定 并 


巴 控 质量 ， 对 中 医 临 床 指 南 的 严谨 性 、 客 观 性 和 科学 性 具有 十 分 习 


建议 各 指南 项 目 组 在 今后 中 医 指 南 制定 的 工作 中 能 更 加 注重 方法 学 家 的 参与 。 


4.2.3 增加 循 证 医学 与 临床 诊疗 指南 制定 方法 学 相关 培训 


循 证 医学 相关 基础 知识 和 基本 技能 是 临床 医务 工作 者 正确 认识 指南 的 前 提 ， 更 是 指南 制定 者 的 必 备 工具 。 


的 专业 技能 与 经 验 、 患 者 的 需求 与 价值 观 以 及 当前 临床 最 佳 可 得 研究 订 
床 最 佳 可 得 研究 证 据 ” 是 与 临床 指南 最 为 相关 、 也 最 需要 持续 学 习 的 


据 被 视 作 循 证 医学 三 要 素 03， 其 中 * 当 


个 要 素 。 受 各 地 医疗 水 平 差异 、 经 济 发 


度 、 医 学 生 培 养 模式 等 因素 影响 ， 循 证 医学 及 临床 指南 相关 认识 的 缺乏 在 我 国 仍 是 普遍 情况 ， 且 面向 普通 基层 


工作 者 以 及 指南 制定 者 两 个 层面 的 培训 都 是 不 足 的 ， 主 要 表现 为 中 对 于 基层 医务 工作 者 而 言 ， 指 南 的 发 布 、 使 用 、 
更 新 等 信息 更 为 实用 ， 临 床 决 策 中 是 否 参考 指南 、 如 何 获取 最 新 权威 指南 、 临 床 中 如 何 使 用 指南 等 技能 依然 需 


一 步 学 习 ， 然 而 相关 学 习 


a 


不 


道 过 少 ， 培 训 花 费 太 高 ， 耗 费时 间 精 力 等 原 


全 而 误导 临床 决策 03, 严谨 性 亦 是 指南 质量 评价 标准 的 重要 参考 指标 之 一 ， 
至 影响 指南 质量 时， 方法 学 专家 全 程 把 控 进 度 和 质 
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因 导 致 基层 医务 工作 者 对 此 兴趣 不 大 ， 
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是 经 济 不 发 达 地 区 ; 包 对 于 指南 制定 者 而 言 ， 目 前 针对 循 证 医学 与 临床 诊疗 指南 的 相关 培训 数量 有 限 、 质 量 参差 不 
齐 ， 培 训 深度 和 歼 盖 面 各 不 相同 ， 找 到 针对 性 较 强 、 课 程 质量 较 高 、 学 习 时 间 灵 活 的 培训 比较 困难 。 

在 中 医药 领域 ， 上述 情 况 则 更 为 严峻 。 因 而 ， 一 方面 建议 今后 各 医疗 机 构 增 加 与 指南 相关 人 员 的 培训 投入 ， 积 
极 展开 临床 指南 的 学 习 工 作 。 指 南 发 布 单位 与 项 目 组 共同 开展 公益 培训 ， 以 便 基层 医务 工作 者 更 好 地 使 用 指南 ; 男 
一 方面 ， 建 议 各 医疗 机 构 、 科 研 单位 积极 开展 循 证 医学 与 临床 诊疗 指南 相关 培训 、 注 重 提升 培训 质量 、 及 时 更 新 课 
程 ， 并 探索 网 络 教学 、 实 践 操 作 指 导 、 圆 桌 讨 论 与 实际 案例 等 新 形式 ， 加 强 我 国 中 医药 领域 相关 人 员 对 循 证 医学 认 
识 ， 推 进 中 医 指南 制 修订 ， 提 高 中 医 指南 质量 。 
4.2.4 指南 制定 严格 遵循 最 新 技术 方案 与 方法 学 流程 
无 规矩 不 成 方 融 ， 制 修订 高 质量 指南 离 不 开 严 谨 的 技术 方法 与 工作 流程 。 作 为 指南 制定 人 员 ， 应 当 意识 到 指南 
制定 方法 学 的 重要 性 ， 严 格 遵循 最 新 技术 方案 与 方法 学 流程 ， 不 偷工减料 ， 不 敷衍 了 事 。 鉴 于 中 医药 领域 特殊 性 ， 
在 制定 工作 中 也 需 结合 实际 情况 选择 合适 的 标准 与 工具 ， 例 如 在 中 医药 数 千年 的 发 展 过 程 中 ,许多 知名 医家 的 临床 
经 验 与 医 案 流传 广泛 ， 在 临床 上 经 历 反 复 验证 ， 但 个 人 医 案 在 目前 的 评价 体系 中 属于 最 低 等 级 证 据 ， 如 何 权衡 缺乏 
现代 研究 证 据 与 经 验 用 方 之 间 的 关系 需要 项 目 组 谨慎 考虑 。 对 于 临床 分 型 标准 难以 统一 、 中 药方 药 纳 入 标准 、 用 法 
量 确定 等 问题 ， 更 要 不 拘泥 于 方法 ， 结 合 临床 实际 需求 ， 始 终 以 提升 临床 决策 水 平 为 最 终 目 的 。 同 时 ， 注 重 开发 
具备 中 医药 特色 的 、 适 用 于 中 医药 领域 的 方法 学 工具 ， 交 流 分 享 中 医 指 南 项 目 组 优秀 的 方法 、 独 特 的 经 验 。 
4.2.5 注重 指南 内 容 质量 ， 重 视 指 南 宣 贯 与 应 用 ， 及 时 更 新 
> 高 质量 的 指南 离 不 开 严 格 的 制定 方法 、 规 范 的 报告 形式 ， 同 时 需 参 考 患者 偏好 与 价值 观 ， 经 济 社会 等 因素 09， 
~ 但 其 最 核心 的 本 质 , 乃 是 严谨 可 靠 、 真 实 准确 的 内 容 。 目 前 , AGREEI[ 等 国际 权威 工具 可 用 于 评价 指南 方法 学 质量 ， 
RIGHT for TCMI 7 等 国际 认可 的 中 医药 临床 实践 指南 报告 规范 可 作为 指南 报告 的 参考 ， 中 华中 医药 学 会 的 技术 方案 
司 要 求 可 用 于 规范 指南 制定 流程 ， 而 对 于 指南 中 的 中 医药 内 容 是 否 能 够 提高 临床 决策 准确 率 、 为 患者 带 来 获 益 、 改 善 
医疗 公共 卫生 资源 配置 等 问题 ， 开 发 出 适合 中 医药 特点 的 评价 工具 与 标准 迫在眉睫 。 因 而 ， 工 作 组 在 指南 制 修订 时 
要 注重 指南 内 容 质 量 、 开 展 相 关 指 南 应 用 程度 调查 、 考 虑 用 户 反馈 与 更 新 等 方面 ， 对 于 指南 内 容 本 身 的 质量 则 显得 
尤为 重要 。 具 体 而 言 ， 内 容 上 除 科学 规范 外 ， 亦 需 考虑 指南 本 喘 易 读 性 、 实 用 性 和 临床 可 操作 性 。 

在 注重 指南 质量 的 同时 ， 也 需要 重视 指南 的 宣 贯 与 应 用 。 在 指南 发 布 途 径 上 可 选择 期 刊 改 表 、 在 线 出 版 、 网 络 
之 ”公开 等 使 用 者 更 易 获 取 的 形式 ， 发 布 后 关注 指南 推广 和 实施 的 情况 ， 可 在 相关 医院 、 科 室 及 基层 医疗 机 构 开 展 点 对 
= 点 教学 指导 ， 并 收集 使 用 反馈 ; 同时 要 关注 本 领域 最 新 研究 情况 ， 及 时 对 指南 进行 更 新 、 开 展 应 用 评价 。 
4.2.6 在 指南 制 修订 过 程 中 注意 体现 中 医药 诊疗 特色 ， 以 临床 实用 适用 为 目标 

临床 指南 制 修订 的 初衷 是 为 临床 决策 提供 最 佳 推荐 意见 ， 指 导 医 务工 作者 临床 实践 ， 中 西医 在 临床 诊疗 中 各 有 
二 优势 与 局 限 ， 中 医药 的 指南 完全 按照 西医 体例 ， 就 会 失去 其 意义 ， 导 致 在 临床 辨证 论 治 、 方 药 加 减 时 灵活 性 大 大 下 
:三 降 。 在 指南 制 修订 过 程 中 需 注意 体现 中 医药 诊疗 特色 ， 例 如 加 入 辨证 论 治 a9、 经 方 、 中 成 药 、 中 医 特 色 疗 法 和 适宜 
6 技术 、 治 未 病 、 康 复 、 养 生 保 健 等 中 医药 特色 内 容 , 体现 以 整体 观念 为 指导 原则 的 中 医药 理论 体系 091。 在 制 修订 时 ， 

绝 不 能 照搬 教科 书 或 经 典 古籍 , 需 全 面 考虑 贴 合 临床 实际 、 医务 人 员 使 用 方便 、 疗 效 可 靠 安 全 等 因素 , 以 临床 实用 、 

适用 、 好 用 为 目标 。 

$5. 结语 
中 医药 标准 化 是 中 医药 事业 发 展 的 重要 组 成 部 分 ， 是 一 项 基础 性 、 战 略 性 、 全 局 性 工作 ， 对 引领 和 支撑 中 医药 
事业 发 展 具 有 重要 意义 。 中 医 临床 诊疗 指南 作为 中 医药 标准 化 工作 的 重要 组 成 部 分 ， 对 提高 临床 诊疗 水 平 、 促 进 团 
体 标 准 向 行业 标准 和 国家 标准 转化 、 助 力 中 医药 产业 高 质量 发 展 鞭 定 了 民 好 的 基础 。 多 年 来 ， 中 医 临 床 诊 疗 指南 制 
修订 工作 持续 开展 ， 相 关 行 业 组 织 及 各 项 目 组 在 指南 制 修订 过 程 中 付出 了 大 量 时 间 精 力 ， 为 中 医 指 南 的 制定 与 完善 
做 出 了 重要 贡献 。 在 具体 工作 开展 过 程 中 , 有 关 方 法 学 、 制定 流程 与 人 员 沟 通 等 方面 的 问题 必定 会 出 现 , 如 何 及 时 、 
敏锐 地 发 现 这 些 问 题 ， 并 在 后 续 工 作 中 针对 实际 情况 进行 解决 ， 是 现 阶段 进一步 提升 中 医 指南 制 修订 工作 的 重要 环 
节 。 


hnil 


尽管 在 提升 中 医 指南 方法 学 质量 、 开 发 具有 中 医药 特点 的 方法 学 工具 、 完 善 中 医 指南 制定 技术 方案 、 开 展 临 床 
适用 性 评价 、 关 注 中 医 指南 应 用 情况 等 方面 ， 中 医 临床 指南 制 修订 过 程 中 仍 面 临 许多 实际 的 问题 与 挑战 ， 中 医药 标 
准 化 工作 任 重 而 道 远 ， 但 随 着 反馈 、 改 进 工作 的 扎实 推进 和 逐步 完善 ， 中 医药 标准 化 工作 与 中 医 临 床 指南 制 修订 工 
作 依然 有 着 积极 的 发 展 前 景 ， 为 中 医药 传承 创新 发 展 发 挥 重 要 的 技术 支撑 作用 。 


作者 贡献 闫 雨 蒙 进行 数据 及 资料 的 收集 整理 ,并 撰写 和 修改 论文 ; 苏 祥 飞 、 李 博 提出 研究 选 题 方 向 ， 负 责 文章 的 质 
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